
発刊にあたって

生命倫理の講義は、医学生、看護学生から始まり、薬学生をはじめとするコ ･メディカル養成カ
リキュラムや国家試験出題基準への採用に至っています。さらにバイオ系学部においても講義が広
がっています。その学問的背景については、推薦の辞を書いてくださいました青木清先生のお言葉
に換えます。
われわれ編者は長年、生命倫理や医事法の講義を担当してきました。生命倫理と医事法において
共通する項目が数多く存在しますが、その方向性には差異があります。しかし、共通する項目にお
いてそれぞれの知識を補完しあうことは、より理解が深まることを経験して来ました。そこで本書
を『生命倫理・医事法』との書名にした次第です。特に医療に直結する項目においては、現在の日
本の医療制度、法令や裁判例を知る必要があり、その点に配慮した章立てをし、本書の特色といた
しました。
執筆陣には、編者が親しく交流をしている先生方の中から、研究そして講義を担当している現役
の先生方としました。担当の章は、それぞれの先生方が専門性を考慮して配分した経緯から、でき
るだけ各執筆者の個性を尊重して編集をしました。よって、共通する項目によっては記載の方向性
が異なる可能性もあります。生命倫理は数学の公式とは異なり、多様性のある学問ですし、医事法
においても解釈にはさまざまな説が存在することを理解してください。
本書は初学者を対象に執筆したものです。本書をきっかけにして、生命倫理や医事法に興味を持
ち続けくれる学生さんが誕生してくれれば望外の喜びです。

2015 年 5 月
岐阜大学大学院教授　　塚田敬義
九州保健福祉大学教授　前田和彦

改訂版の発刊に際して

この度、本教科書は初版発刊から3年目に改訂版を出すことができました。平成28（2016）年は、
改正された個人情報保護法並びに関連法の 5月からの施行にあわせ、平成 27（2015）年 2 月に制
定された「人を対象とする医学研究に関する倫理指針」や「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する
倫理指針」などを始め、医学の研究に関係する指針等の改正がなされ研究現場には大きな影響があ
りました。さらに今年，平成 30（2018）年 4 月には「臨床研究法」が施行されます。種々の改正
は「ディオバン事案」、「タシグナ事案」、「CASE-J 事案」等の臨床研究を巡る不正案件が続いたこ
とへの国の対応です。さらに、医事法学領域においても、2つの大学病院で起きた患者死亡事案に
起因する特定機能病院の指定が取り消されました。これを受けて平成 28（2016）年には医療法施
行規則の改正があり医療安全に関する体制が強化されたところです。また、医療安全だけでなく、
患者に適正な医療を提供する制度として、同年 4月からは難病と闘う患者からの申請により保険外
診療の高度な医療技術などを安全性・有効性を確認したうえで保険診療との併用を認める「患者申
出療養」制度も始まり、さまざまな面から患者をサポートし、医療の適正と安全を守る改革が行わ
れています。これも医療の安全性があってのことです。
このように医学・医療界においては、不祥事が続き社会からの信頼と患者の安全が揺らぐ事態と

なっていると言っても過言ではありません。その影響は医学以外の実験系領域においても同様であ
り、非実験系の研究においても研究の公正な遂行として取り組みが広がっています。
このような社会の変化に対応しなければならない時期に、新しく 2人の先生を執筆陣に加えての

改訂版の発刊は意義深いものと考える次第です。また、変化に即して大幅に加筆して頂いた章も複
数あります。短い時間での執筆作業に対応して頂いた諸先生方に改めてお礼を申し上げます。最後
に、冒頭の推薦の辞に記されている、京都大学名誉教授星野一正先生が平成 28（2016）年 4 月 4
日に亡くなられました。京都大学時代の最後の教室員として指導を受けた塚田としては、改訂版の
発刊が星野先生へ幾ばくかの恩返しができたのかなと、思っています。末筆ですが本教科書の発刊
にあたり、企画から根気強く支えてくれています古屋敷信一社長と編集担当の齋藤聖之さんにも感
謝を申し上げます。

2018 年 1 月
塚田敬義
前田和彦
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